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前  言 

苏州二叶制药有限公司前身为苏州第二制药厂，创始于1946年，2003年企业 

改制，2010年底公司搬迁至苏州相城区黄埭镇，现公司坐落于东桥潘阳工业园， 

占地面积161亩。经过六十多年的发展，现已成为生产原料药、粉针剂（含青霉

素 类、头孢类）、冻干粉针剂和口服制剂的综合型制药企业。公司所有剂型均

已通过 国家GMP认证，代表了国内制药企业的先进水平。公司是中国化学制药企

业中青霉素及头孢菌素 产品品种较多，剂型较全的产业实体之一，也是集药品

研究、生产、销售于一体 的多元化、现代化高科技企业。 

苏州二叶制药有限公司生产的产品头孢粉针、冻干粉针、胶囊片剂、依诺肝

素钠等不属危险化学品。该公司在生产、实验过程中使用、贮存的原料有硝酸、

丙酮、乙醇、乙酸乙酯、乙酸丁酯等多种危险化学品，在生产、实验研发过程中

潜在着火灾、爆炸、中毒和窒息、触电、容器爆炸、锅炉爆炸、灼烫等多种危险、

有害因素。 

重点监管危险化工工艺的说明：根据《国家安全监管总局关于公布首批重点

监管的危险化工工艺目录的通知》（安监总管三〔2009〕116号，2009年06月12

日施行）、《国家安全监管总局关于公布第二批重点监管危险化工工艺目录和调

整首批重点监管危险化工工艺中部分典型工艺的通知》（安监总管三〔2013〕3

号），该公司产品生产工艺不涉及危险化工工艺。 

安全生产许可证说明：苏州二叶制药有限公司生产的产品头孢粉针、冻干粉

针、胶囊片剂、依诺肝素钠均不属于《危险化学品目录》（2015年版，2022年调

整）中所列品种，无需凭《危险化学品安全生产许可证》进行生产。 

重点监管的危险化学品说明：根据“《首批重点监管的危险化学品名录的通

知》（安监总管三〔2011〕95号）、《第二批重点监管危险化学品名录》（安监

总管三〔2013〕12号）”对照辨识，该公司使用的天然气、三氯甲烷、甲醇、乙

酸乙酯、甲苯、乙醚、环氧乙烷、乙炔、氢、苯、甲胺水溶液、苯酚及氢氟酸属

于重点监管危险化学品，公司按《首批重点监管的危险化学品安全措施和应急处

置原则的通知》（安监总厅管三〔2011〕142号）等文中的相关要求进行设置安

全设施。 
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根据《危险化学品目录》（2015年版，2022年调整）辨识，该公司使用的叠

氮化钠、醋酸汞、氧化汞、氯化汞及三氧化二砷属于剧毒危险化学品。 

根据《易制毒化学品管理条例》（国务院令第445号公布，第653号、666号、

703号修订）、《国务院办公厅关于同意将N-苯乙基-4-哌啶酮、4-苯胺基-N-苯

乙基哌啶、N-甲基-1-苯基-1-氯-2-丙胺、溴素、1-苯基-1-丙酮列入易制毒化学

品品种目录的函》（国办函〔2017〕120号）、《国务院办公厅关于同意将α-苯

乙酰乙酸甲酯等6种物质列入易制毒化学品品种目录的函》（国办函〔2021〕58

号）、公安部等六部门联合发布公告将4-(N-苯基氨基）哌啶等7种物质列入易制

毒化学品管理的公告等文件，经辨识，该公司使用的硫酸、盐酸、丙酮、甲苯、

高锰酸钾、2-丁酮、1，4-丁内酯属于第三类易制毒化学品；乙酸酐、溴、三氯

甲烷、乙醚、苯酚属于第二类易制毒化学品。 

根据《易制爆危险化学品名录》（2017年版），该公司使用的高锰酸钾、硝

酸、30%过氧化氢、高氯酸、高氯酸钠、硼氢化钠、无砷金属锌、硝酸、硝酸钾、

硝酸镁、硝酸银、重铬酸钾、甲胺水溶液属于易制爆危险化学品。 

根据《高毒物品目录》（卫法监发〔2003〕142号），该公司使用的重铬酸

钾、溴、叠氮化钠、甲醛、三氟乙酸、氟化钠、铬酸钾、苯、氢氟酸、醋酸汞、

氧化汞、氯化汞及三氧化二砷属于高毒物品。 

根据《中华人民共和国监控化学品管理条例》（国务院令第190号，588号令

修订），该公司不涉及监控化学品。 

根据《特别管控危险化学品目录》（2020版），该公司使用的甲醇、乙醇属

于特别管控化学品。 

重大危险源的说明：根据《危险化学品重大危险源辨识》标准中对公司进行

危险化学品重大危险源辨识，经辨识计算苏州二叶制药有限公司生产和储存单元

均未构成危险化学品重大危险源。 

自上次安全现状评价以来，涉及的变更情况如下： 

1）近三年来该公司东侧及南侧在建工地已建成，正常投产。 

2）近三年来无新、改、扩建危险化学品项目；依诺肝素钠及制剂技术改造项

目、扩建生产肝素钠项目及全球CMC生产及研发中心项目均按照《建设项

目安全设施“三同时”监督管理办法》（国家安监总局令第36号，按照国

家安监总局77号令修改，2015年7月1日实施）履行安全三同时手续，并均
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已完成安全设施竣工验收。具体项目安全三同时情况如下表 

表1 近三年来新、改、扩建项目安全三同时情况表 

序

号 
项目名称 对应产品 

立项 安全预评

价时间 

安全设计

专篇时间 

安全设施竣

工验收时间 批复文件号 批复部门 

1 

依诺肝素钠

及制剂技术

改造项目 

依诺肝素

钠和依诺

肝素钠制

剂 

备案证号:相

工 信 备

(2020)3号 

苏 州 市 相

城 区 工 业

和 信 息 化

局 

2021 年 8

月12日 

2022年1月

18日 

2022年10月

17日 

2 
扩建生产肝

素钠项目 

肝素钠原

料药 

备案证号:相

审 批 投 备

(2022)61号 

苏 州 市 相

城 区 行 政

审批局 

2022 年 8

月17日 

2022 年 12

月5日 

2023年10月

8日 

3 

全球CMC生产

及研发中心

项目 

研发项目 

备案证号:相

审 批 投 备

(2021)91号 

苏 州 市 相

城 区 行 政

审批局 

2022 年 1

月5日 

2022年3月

10日 

2024年 1月

11日 

 

3）近三年来安全管理机构、安全总监、专职安全员未发生变化；主要负责人

由陈学文变更为顾利芬。 

4）因监管要求，拆除厂内违章建筑，拆除后已委托江苏省医药设计院有限公

司出具总平面布置图。 

为了保证安全生产，保证生产过程中使用的危险化学品得到有效控制和安全

使用，遵照《中华人民共和国安全生产法》、国务院令第591号令《危险化学品

安全管理条例》等法规规范的要求，对该公司使用危险化学品进行现状安全评价，

以确保该公司的安全运行。 

受苏州二叶制药有限公司的委托，苏州科信安全评价有限公司承担了该公司

的安全现状评价工作。本评价组在苏州二叶制药有限公司有效、积极配合协助下，

经过现场勘查、查验和现状安全生产条件、安全管理等方面的检查，对该公司进

行了危险、有害因素的辨识分析评价，对该公司安全生产条件现状进行了定性和

定量分析评价，在此基础上编制完成了该公司的安全现状评价报告。 

本报告的编制完成，得到了苏州二叶制药有限公司的有效配合和协助，在此，

表示我们诚挚的感谢！ 
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